INDLAGSSEDDEL

Den senest opdaterede tekst til indlaegssedlen kan findes pé http://www.indlaegsseddel.dk/.

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Finadyne Transdermal Vet., 50 mg/ml, pour-on, oplesning, til kvaeg

2. Sammensaetning
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Flunixin 50 mg svarende til 83 mg flunixinmeglumin

Hjelpestoffer:
Levomenthol: 50 mg
Allurared AC (E129) 0,2 mg

Klar red vaeske uden synlige partikler.

3. Dyrearter

Til kveeg.

4. Indikationer

Til reduktion af feber i forbindelse med luftvejsinfektion hos kvaeg.
Til reduktion af feber i forbindelse med akut yverbetaendelse.

Til reduktion af smerte og halthed forbundet med interdigital phlegmone (klovbrandbyld), interdigital
dermatitis (klovspaltebetaendelse) og digital dermatitis (betaendelse i huden omkring klovene; typisk
placeret i regionen mellem ballerne, men kan ogsé ses fortil pa tden umiddelbart over klovspalten).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdom, eller hvor der er tegn pa
sardannelse eller bledning i mave-tarm-kanalen.

Ma ikke anvendes til svaert dehydrerede dyr, som har nedsat blodvolumen (hypovolemi), da der er en
potentiel risiko for skadelig pavirkning af nyrerne (nyretoksicitet).

Veterinzrlegemidlet mé ikke anvendes til kvier/keer inden for 48 timer for forventet kaelvning.
Ma3 ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjelpestofferne.

6. Sarlige advarsler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Seerlige advarsler:
Ma kun anvendes pé tor hud. Mulighed for befugtning skal forhindres 1 mindst 6 timer efter pafering.
I tilfelde af bakterielle infektioner ber samtidig antibiotikabehandling overvejes.

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Det er kendt, at NSAID-praparater (legemidler med beteendelsesdeempende virkning) kan virke ve-
haemmende (tokolytisk virkning) og kan forsinke kaelvning ved at haemme de prostaglandiner, der er
vigtige for igangsettelse af keelvning. Anvendelse af produktet i den tidlige del af postpartum-
perioden (umiddelbart efter kaelvning) kan forhale livmoderens tilbagevenden til normal sterrelse og
losning af fosterhinder, hvilket kan resultere i tilbageholdt efterbyrd.

Der er ikke udfert sikkerhedsstudier pa tyre, som er bestemt til avl. Laboratorieundersogelser med
rotter har vist tegn pa reproduktionstoksicitet (skadelige virkninger pa reproduktionssystemet). Ma
kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlages vurdering af benefit/risk-forholdet.

Anvendelse til ikke-drevtyggende og gamle dyr kan vere forbundet med eget risiko. Hvis en sddan
anvendelse ikke kan undgas, kan det veere nedvendigt at reducere dosis til disse dyr og give
omhyggelig klinisk pleje.

Ma kun anvendes pa ubeskadiget hud.

Flunixin er toksisk for adseleedende fugle. Ma ikke administreres til dyr, der kan indga i den vilde
faunas fedekade. Ved dedsfald eller aflivning af behandlede dyr, skal det sikres, at det afdede dyr
ikke er tilgeengelig for den vilde fauna.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) kan forarsage overfolsomhed.
Personer med kendt overfolsomhed over for NSAID-praparater ber undgé kontakt med
veterinerleegemidlet.

Laegemidlet har vist sig at forarsage alvorlig og varig gjenskade og let hudirritation.

Indtagelse af eller hudkontakt med leegemidlet kan vaere skadeligt.

Undgé kontakt med gjnene, herunder berering af gjnene med handerne.

Undgé kontakt med huden.

Undga kontakt med det behandlede omrade (for at fordele lazegemidlet) uden beskyttelseshandsker i
mindst 3 dage, eller indtil det behandlede omrade er tert (om nedvendigt > 3 dage).

Undga, at bern far adgang til legemidlet eller behandlede dyr.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, som kan modsta gennemtrangning, beskyttelsestoj
og godkendte sikkerhedsbriller ber anvendes ved handtering af dette veterinerleegemiddel.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse eller kontakt med munden ved haendeligt uheld skylles munden straks
med rigelige maengder vand og der seges leegehjelp; indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.
I tilfzelde af kontakt med gjnene skylles gjnene straks med rigelige mangder rent vand og der soges
leegehjeelp; indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

I tilfeelde af kontakt med huden vaskes grundigt med sa&be og vand.

Spis, drik og ryg ikke, samtidig med at dette l&egemiddel handteres. Vask handerne efter brug.

Dragtighed og diegivning:
Kan anvendes under dreegtighed og laktation, undtagen inden for 48 timer efter kaelvning.

Pa grund af en gget risiko for tilbageholdt efterbyrd ma leegemidlet kun administreres inden for de
forste 36 timer i1 postpartum-perioden (umiddelbart efter kaelvning) i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet, og behandlede dyr ber overvages for tegn pa
tilbageholdt efterbyrd.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:




Der mé ikke anvendes andre veterinerlagemidler fra samme klasse (NSAID-praeparater) 24 timer for
og efter behandling med dette legemiddel.

Nogle NSAID-praparater kan vaere meget steerkt bundet til plasmaproteiner og konkurrere med andre
steerkt bundne leegemidler, hvilket kan forarsage toksiske virkninger. Samtidig administration af
leegemidler, der kan skade nyrerne (potentielt nefrotoksiske legemidler) ber undgas.

Overdosis:
Lokale inflammatoriske hudreaktioner og vavsded (nekrose) er blevet rapporteret ved 5 mg/kg.

Erosioner (skader pa huden) og séardannelse i loben blev observeret hos dyr, som fik doser, der var 3
gange hojere end den anbefalede dosis.

Ved afferingsprover blev der observeret blod i afferingen hos nogle dyr, som fik doser, der var 5
gange hgjere end den anbefalede dosis.

Neadprocedurer er ikke nedvendige.
Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinzrlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Kveg:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Hevelse pa paferingsstedet!, erytem (hududslet) pa paferingsstedet', pityriasis capitis (skel i pelsen) p&
paferingsstedet!, eendringer af pelsen pa paferingsstedet (slidt/skert pelslag, udtynding af pelsen)', alopeci (hértab) pa
péferingsstedet', hudfortykkelse p& paforingsstedet'

Utilpashed?; agitation (uro)?; irritation?

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):

Anafylaksi (alvorlig form for allergisk reaktion)?

! Disse @ndringer er blevet rapporteret som forbigdende. Der er normalt ikke behov for specifik behandling
2 Midlertidige tegn
3Kan vere alvorlige, kan forekomme og ber behandles symptomatisk

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Pour-on anvendelse. Til én pafering. Den anbefalede dosis er 3,33 mg flunixin/kg kropsvagt
(svarende til 1 ml/15 kg kropsvaegt). Flasken har et doseringskammer, som er forsynet med
malestreger til angivelse af dosis i forhold til kropsvegt. For at sikre korrekt dosering ber

legemsvagten beregnes sé nejagtigt som muligt.

Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetikken.

9. Oplysninger om korrekt administration

Indev péferingsteknikken et par gange for at opné fortrolighed med handtering af flasken, inden dosis

pafores dyret.

Vejledning til korrekt anvendelse

Fordel den afmalte
dosis pa midterlinjen
af dyrets ryg fra
skulderkammen til
haleroden.

Lokal anvendelse pa
mindre omrader ber
undgés.

Der vil veere en lille mangde oplesning tilbage
langs siderne i kammeret, men dette er der
taget hejde for i forhold til kammerets
malestreger.

Undga at klemme pa flasken, mens
oplesningen haldes ud af doseringskammeret.

Trin 1 Trin 2
Hold flasken lodret i
ojenhgjde og klem
Ved forste . samtidig langsomt
ibrugtagning | < Elaeﬁen pac Doserings- og forsigtigt pa
fjernes hactten rlasken ma kammer flasken, saledes at
pa doserings- ikke fjernes. - doseringskammeret
kammeret og fyldes t}l den valgte
forseglingen markering.
trekkes af.
Hvis doseringskammeret er overfyldt, folges
"Vejledning til reduktion i tilfeelde af overfyldning’.
Trin 3

Vejledning til reduktion i tilfeelde af overfyldning



Seat hetten

Trin 1

> | 4 Set hatten

Trin 2

Overforingsror —%»

04— Overforingsror

Hold flasken vandret, séledes at
veterinzerlegemidlet dekker
slutningen af overforingsroret inde i
doseringskammeret.

pé doserings- pé flasken og | Lufilomme — —» /A\

kammeret og stram til (om

stram til. nedvendigt).
Vip flasken, séledes at der dannes en luft-
lomme i starten af overforingsroret inde i
flasken.

Trin 3 Trin 4

Klem nogle gange efter hinanden pa
flasken.

Veterinerlegemidlet lober tilbage til
flasken gennem overferingsreret.

Figur 1 — Anbefalet paferingssted

10.

l :

Tilbageholdelsestid

Slagtning: 7 dage
Melk: 36 timer

Pé grund af risiko for af dette leegemiddel overfores fra behandlede dyr til ikke-behandlede dyr, nér
dyrene slikker pa hinanden, ber behandlede dyr holdes adskilt fra ikke-behandlede dyr i hele
tilbageholdelsestiden. Manglende overholdelse af denne anbefaling kan medfere restkoncentrationer i
ikke-behandlede dyr.

11.  Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring



Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa flasken. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder. Der er afsat plads pa etiketten
til at anfere den dato, hvor eventuelle rester af leegemidlet skal kasseres.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MT-nr. 52377
3 pakningssterrelser: 100 ml, 250 ml og 1.000 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
31. oktober 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2-4

26169 Friesoythe



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tyskland

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

17. Andre oplysninger

Serlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljoet:
Flunixin er toksisk for adseleedende fugle, men lav eksponering forventes at fore til lav risiko

Oplysninger til den behandlende dyrlaege:
Det aktive stof flunixin (som megluminsalt) er et non-steroidt antiinflammatorisk

(betendelsesheemmende) middel i carboxylsyre-gruppen (NSAID-preparat) med ikke-narkotisk
analgetisk (smertelindrende) og antipyretisk (febernedsettende) effekt. Det udviser en potent
hamning af cyclooxygenase-systemet (COX-1 og COX-2). COX omdanner arachidonsyre til ustabile
cykliske endoperoxider, der omdannes til prostaglandiner, prostacyklin og thromboxan. Hemningen
af syntesen af sddanne komponenter er drsagen til flunixinmeglumins analgetiske, antipyretiske og
antiinflammatoriske egenskaber.

I et studie blev Finadyne Transdermal Vet. undersogt hos 64 keer med mastitis, og effekt med hensyn
til at reducere rektal temperatur blev sammenlignet med placebo, som blev givet til 66 keer. Seks
timer efter behandling viste 95,3 % af keerne, som blev behandlet med Finadyne Transdermal Vet., et
fald i rektal temperatur pé over 1,1 °C sammenlignet med 34,9 % i placebogruppen. 6 timer efter, at
der blev suppleret med antibiotisk behandling, var der ingen forskel i rektal temperatur mellem
grupperne.

Efter dermal applikation (pé& huden) optages flunixin i moderat grad gennem huden hos kvaeg
(biotilgeengelighed ca. 44%). Hos kvag (undtagen kalve) har stoffet generelt et lavt
fordelingsvolumen pé grund af dets hgje grad af plasmaproteinbinding (ca. 99%). Den tilsyneladende
halveringstid i plasma efter pour-on administration er omkring 7,8 timer. Metabolismen af flunixin er
temmelig begraenset; det meste af laegemidlet svarende til det oprindelige stof og de resterende
metabolitter var dannet ved hydroxylering. Hos kvaeg sker elimination primeert via bilieer ekskretion
(galdeudskillelse).

Efter pour-on-behandling blev der observeret en hurtigere absorption af flunixin ved varme
omgivelsestemperaturer i forhold til keligere. Ved varme omgivelsestemperaturer (13°C-30°C), var

Tmax ca. 2 timer, mens den var ca. 6 timer ved kelige omgivelsestemperaturer (-3°C-7 °C).

Antipyretisk virkning er blevet pavist fra 4 timer efter applikation af veterinarlegemidlet.



